SPECIFICATII DE PRET (F4.2)

Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sandtate.

Numirul achizi'iei comerciale: 21043235, ocds-b3wdp1-MD-1629120138856

Data:

21.09.2021

Alternativa nr.

Denumirea obiectului achizitiei: Achizitionarea testelor si consumabilelor intru realizarea Programului National de combaterea hepatitelor virale B, C si D

pentru anul 2022
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Test rapid combinat de depistare a anticorpilor anti HCV in singele capilar/ser/plasma. Principiul testului: Test rapid combinat de depistare a anticorpilor
anti- HCV este o analiza rapida imunocromatografica in vitro, conceputd pentru detectia calitativa a anticorpilor specifici pentru HCV, in ser uman, plasma
(heparina, EDTA si citrat de sodiu), singele venos si singele capilar. Probele reactive ar trebui sa fie retestate pentru teste suplimentare, fie prin tehnologii de
testare a acidului nucleic (NAT) pentru detectarea testarii ARN-ului HCV sau a testului pentru antigenul HCV de baza, pentru a identifica infectia HCV
acutd. Testul contine o banda de membrana din nitroceluloza, care este pre-acoperita cu antigenul de captura HCV recombinant (miez, NS3, NS4 si NS5) la
regiunea liniei de testare (T). proteina A-conjugat de aur coloidal si specimentul se deplaseaza de-a lungul membranei cromatografic in regiunea de testare .
Aici exista proteina antigen — anticorp O particular de aur forme complexe intr-o linie vizibila cu grad ridicat de sensibilitate si specificate. Acest test
dispozitivul are litere ”T” si ”C” reprezentind linia de test si linia de control pe suprafata cazul. Atit linia de test cit si linia de control din fereastra de
rezultate nu sunt vizibile inainte de aplicarea esantionului. Linia de control este un control procedural. Linia de control ar trebui s fie. Prezentarea trusei:
Trusa include: teste ambulate individual in cutii a cite 25 per cutie. Lanseta sterild de unica folosinta pentru fiecare test, a cite 25 per cutie. Servetele cu
alcool pentru fiecare test, a cite 25 per cutie. Buffer pentru utilizarea testului (1 sau 2 tuburi valabile pentru 25 teste). Pipeta de unica folosintd pentru fiecare
test, a cite 25 per cutie. Instructiune de utilizare originala. Fiecare test trebuie sa fie ambalat separat si inchis ermetic. Testele trebuie sa contina inscriptia
IVD, CE si obligatoriu trebuie sa fie precalificate de OMS. (Sensibilitate 100%, specificitate 100%). Termen de livrare 100% februarie —martie 2022.
Termenul de valabilitate restant(la momentul livrarii ) va constitui nu mai putin de 80% din termenul total al produsului. Certificat CE sau declaratie de
conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzitoare pentru produsul dat. Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de
categoria produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj
trebuie sa coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Termenul de livrare 100% februarie —martie 2022
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Testul HBsAg este un test in vitro imunocromatografic, rapid, conceput pentru detectia calitativa a antigenului hepatic B, in ser uman, plasma (heparina,
EDTA si citrate de sodiu) sau singe integral venos (heparind, EDTA si citrate de sodiu). SD Membrana este pre-acoperita cu anti-HBs-Ag monoclonal de
soarece pe linia de testare si [gG monoclonal anti-pui de soarece pe regiunea liniei de control. In timpul testarii, specimentul este ldsat si reactioneze cu
conjugatul colorat (colloid de aur conjugatul colorat (coloid de aur conjugat cu monoclonal antiHBsAg de soarece) care a fost pre-acoperit de banda de
testare . Amestecul (anti-HBsAg + HBsAg monoclonala de soarece in specimen) apoi se misca in sus pe membrana cromatografic prin actiunea capilara.
Pentru un rezultat reactive, o culoare violet line cu complexul de conjugat colorat monoclonal anti-HBsAg de culoarea pielii se va forma in regiunea liniei de
test a ferestrei de rezultate. Prezentarea trusei: trusa include: 1. Testele ambulate individual in cutii a cite 25/30 per cutie. 2. Instructiunea de utilizare
originald. Kitul diagnostic prevazut pentru 30 de dispozitive. Termenul de valabilitate restant(la momentul livrarii ) va constitui nu mai putin de 80% din
termenul total al produsului. Certificat CE sau declaratie de conformitate in functie de evaluarea conformitatii cu anexele corespunzatoare pentru produsul
dat. Certificat ISO 13485 si/sau ISO 9001 (in dependenta de categoria produsului); Date de identitate (denumirea. numarul lotului. seria. termenii de
valabilitate. conditiile de pastrare) ale produsului indicate pe ambalaj trebuie sé coincida in mod obligatoriu cu cele de pe eticheta produsului. Termenul de
livrare 100% februarie —martie 2022
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Suma totald: 1 740 425 (Un milion sapte sute patruzeci mii patru sute douizeci si cinci) Lei 40 bani.

Semnat:

Numele, prenumele: Virschi Roman
In calitate de: Director firmi
Ofertantul: DAC-SpectroMed SRL

Digitally signed by Efremova Iulia

Date: 2021.09.20 11:15:28 EEST
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Adresa: MD-2060, Moldova, or. Chisinéu, str. Cuza Voda, 5/1
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Total ofert::

1611 505,00

1740 425,40

Data: 21.09.2021

Valabilitatea ofertei - 160 zile.
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